SUTARTIS /5- A. o705

Klaipeda, 2018m.  Ff m-é?%d.

V3I Klaipédos universitetiné ligoniné atstovaujama vyriausiojo gydytojo Vinso Janugonio (tolian
vadinama "Pirkéju™) ir UAB “Roche Lietuva” atstovaujama generalinés direktores _
(toliau vadinama “Tiekéju™), vadovaujantis tarptautinio atviro konkurso rezultatais sudarome Sig sutart]:

1. Bendroji dalis:

1.1. Tiekéjas isipareigoja parduoti ir pateikti prekes, o Pirkéjas isipareigoja priimti §ias prekes ir
apmokeéti. Perkamy prekiy kiekis uzsakomas pagal ligoninés reikmes. Pagal §ig sutartj parduodamy prekiy
asortimentas, kaina bej kokybé nustatomi pasiraSymo metu sutarties priede, kuris yra neatskiriama $ios
sutarties dalis. Prekiy asortimentas, kaina bei kokybé nustatomi vadovaujantis V3] Klaipedos
universitetinés ligonines tarptautinio  atviro konkurso ~Reagentai Ir eksploatacinés medZiagos
hematologiniy ir kiino skys&iy (smegeny, sanariy, punktaty) tyrimy atlikimui automatizuoty biidu, kartu
Su jrangos panauda® (378404) pirkti rezultatais.

2. Tiekimo sglygos ir terminai:

2.1. Prekés tiekiamos pagal pirkéjo uZsakyma, tiekéjo transportu. Prekés u¥sakomos faksu § §
2546778, prekeés pristatomos ne véliau nei per 10 darbo dieny nuo uzsakymo pateikimo dienos Tiekéjui.
Tiekéjas pilnai gaerantuoja sutarties priede nurodyty prekiy tiekima. Reagenty galiojimo terminas ne
trumpesnis kaip 6-9 ménesiai nuo pristatymo dienos.

2.2. Pirkéjas prekes planuoja pirkti pagal poreikj, kuris priklauso nuo aplinkybiy, neprognozuojamy

mazinti, tadiau tokiu atveju, perkamy prekiy kiekis negali biti vir§ytas daugiau kaip 30 procenty. Pirkéjas
nejsipareigoja i$pirkti viso prekiy kiekio.
2.3. Su kiekviena pristatomy prekiy siunta tickéjas pateikia:

a) saskaitg — faktiirg, nurodant prekiy asortimentg ir kaing.

b) kokybés sertifikatg ir prekiy saugos duomeny lapus.

¢) su etiketémis ir instrukcija lietuviy kalba.

2.4. Jeigu Tiekéjas per 10 darbo dieny nuo uZsakymo pateikimo dienos Tiekejui nepateikia prekiy,
Pirkéjas gali reikalauti 0,02% netesyby nuo netiekiamy prekiy sumos u¥ kiekvieng uZdelsta dieng.

2.5. Jeigu Tiekejas dél prieZasties, nepriklausangios nuo jo, ir deél kurios jis negali Pirkéjui pateikti
sutarties priede numatyty prekiy, Tiekéjas pateikia prekes, kurios yra lygiavertés ar geresnés uz sutarties
priede nurodytas prekes, nekeigiant kainos. l

3. Prekiy kaina

sutarties priede j prekiy kaing yra jskai&iuota PVM, akcizo mokestis, informacinés sistemos E.sgskaita
naudojimo ilaidos, muito mokesciai, transporto paslaugos bei visi kiti mokesgiai susije su prekiy tiekimu.
Prekés kaina sutarties galiojimo laikotarpiu nedidinama.

3.2 Prekiy kaina sutarties galiojimo laikotarpiu nedidinama.

4. Atsiskaitymo sglygos:

4.1. Pirkéjas sumoka u3 pateiktas prekes per 30 (trisdeSimt) kalendoriniy dieny nuo dienos, kai
pirkéjas gauna saskaity faktiira arba lygiavert; dokumentg. Mokéjimo terminas gali biiti pratesiamas dar
30 dieny, jeigu Teritorines ligoniy kasos velucja atsiskaityti ligoninei u? suteiktas paslaugas, tadiau
mokéjimo laikotarpis negali virSyti 60 kalendoriniy dieny nuo prekiy gavimo dienos. Jeigu Pirkéjas
neatsiskaito per minéta laikg po prekiy pristatymo, i§ jo gali biiti reikalaujama 0,02% dydzio delspinigiy
uz kiekviena uzdelsta dieng nuo neapmokeétos sumos,

4.2. Atsiskaitymas vykdomas naudojantis tik informacinés sistemos »E.saskaita“ priemonémis

%q/ 5. Sutarties jsigaliojimas: <
W



5.1. Sutartis jsigalioja nuo sutarties pasiraSymo dienos ir galioja iki 2021 m. birZelio mén. 19 d,

6. Gincai:

6.1. Gindo ar nesutarimo atveju sutarties rémuose abi pusés stengiasi susitarti taikiu bidu. Nepavykus
susitarti deryby keliu, gingas nagringjamas Lietuvos Respublikos jstatymy nustatyta tvarka,

7. Nenumatytos aplinkybés

1. galys atleidZiamos nuo atsakomybés u¥ sutarties nejvykdymga, jeigu jrodo, kad sutartis
nejvykdyta, dél aplinkybiy, kuriy ji negaléjo kontroliuoti bei protingai numatyti sutarties sudarymo metu,
ir kad negaléjo uzkirsti kelio Sty aplinkybiy ar pasekmiy atsiradimui. Sutarties nejvykdziusi $alis privalo
pranesti kitai $aliai apie nenugalimos Jégos (force maejure) aplinkybés atsiradima bei jos jtaka sutarties
Ivykdymui per 5 (penkias) dienas nuo Ju atsiradimo.

8. Sutarties nutraukimas

8.1. Sutartis gali biiti nutraukta vienu i Siy budy:

8.1.1. Saliy susitarimu;

8.1.2. vienos i 3aliy iniciatyva, apie tai rastu informavus kitg $alj ne véliau kaip prie§ 30 (trisde§imt)
kalendoriniy dieny.

8.2. Jeigu viena %aliy atsisako vykdyti arba netinkamai vykdo sutarties salygas, kita Salis turi teise
vienaSaliskai nutraukti sutart] apie tai prie§ 30 (trisdeSimt) kalendoriniy dieny raStu prane¥dama kitai
sutarties $aliai.

8.3. Sutarties nutraukimas neatleidzia vienos $alies nuo Isipareigojimy kitai $aliai, kuriuos ji prisiémé
pagal sutartj iki sutarties nutraukimo dienos.

9. Kitos salygos

9.1. Visi sutarties pakeitimai arba papildymai turi biiti pasiragyti abiejy Saliy.

9.2. Né viena Salis neturi teisés perleisti visy arba dalies teisiy ir pareigy pagal 8ig Sutartj jokiai
treCiajai Saliai be i3ankstinio rastitko kitos Salies sutikimo. y 5

9.3. Jei pasikeitia Salies adresas ir / ar kiti duomenys, tokia Salis turi informuoti kitg Salj. Jei Saliai
nepavyksta laikytis $io reikalavimo, Ji neturi teisés j pretenzijg ar atsiliepima, jei kitos Salies veiksmai,
atlikti remiantis paskutiniais ¥inomais jal duomenimis, priestarauja Sutarties salygoms arba ji negavo
Jokio praneSimo, isiysto pagal tuos duomenis.

9.4. éaiys neskelbia tretiesiems asmenims informacijos apie sutarties salygas ir vykdyma, taip pat
uZtikrina, kad minéta informacija bei visi perduoti duomenys ir dokumentai nepateks tretiesiems
asmenims, iSskyrus Lietuvos Respublikos Istatymuose nustatytas i$imtis.

9.5. Si sutartis sudaryta dvejais egzemplioriais, lietuviy kalba po viena abiem $alims.

9.6. Sutarties priedai yra sudétiné ir neatskiriama sutarties dalis.

9.7. Pirkimo sutarties salygos pirkimo sutarties galiojimo laikotarpiu negali buti keigiamos, i¥skyrus
tokias pirkimo sutarties salygas, kurias pakeitus neblty paZeisti Vie3yjy pirkimy Istatymo 3 straipsnyje
nustatyti principai ir tikslai bei tokiems pirkimo sutarties salygy pakeitimams yra gautas Vieyjy pirkimy
tarnybos sutikimas. Pirkimo sutarties salygy keitimu nebus laikomas pirkimo  sutarties salygy
koregavimas joje numatytomis aplinkybémis, jei $ios aplinkybés nustatytos aiskiai ir nedviprasmiskai bei
buvo pateiktos konkurso salygose. Tais atvejais, kai pirkimo sutarties salygy keitimo butinybés nebuvo
imanoma numatyti rengiant konkurso salygas ir (ar) pirkimo sutarties sudarymo metu, pirkimo sutarties
Salys gali keisti tik neesmines pirkimo sutarties salygas.

“ Pirkéjas” “Tiekéjas”
V§“ngaipédos universiteting ligoniné UAB ,,Roche Lietuva®
A Tepoioed], J. Jasinskio g. 16 B,
A8y Naipeda LT-03163 Vilnius
§ %O%Si%TSQE}:BOSOOOOOIZORS A/S DE06120700700010100%
ABRIS iau?mg@ankas", Klaipédos filialas Roche Pharmholding B.V., f
das 71805 Banko kodas DEUTDEFFVIA €&
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PANAUDOS SUTARTIS Nr. &9/ - AE- 0005
2014 ms | OF. HE Klaipéda

UAB ,,Roche Lietuva® (toliau - Panaudos davéjas),
adresas: J. Jasinskio g 16 B, LT-03163 Vilnius, tel. 8 52546777, Faks 8 52546778,
imonés kodas 300089404,
atstovaujama generalinés direktores - viena Salis,

ir

VS KLAIPEDOS UNIVERSITETINE LIGONINE, (toliau - Panaudos gavéjas),
adresas: Liepojos g. 41, LT-92288 Klaipéda, Tel. (8 46) 39 65 02, Faks. (8 46) 39 66 25,
Im. kodas 190468035, PVM mokétojo kodas LT9046803514,
atstovaujama vyriausiojo gydytojo Vinso JanuZonio - kita $alis,

toliau kartu Zioje sutartyje vadinami ,Sa]imis”, o kiekvienas atskirai - ,,§a]imi”, sudaré 3ig panaudos sutart]
(toliau - Sutartis)/ Panaudos davéjas ir Panaudos gavéjas kiekvienas atskirai toliau Sutartyje
gali biiti vadinami ,,Salimi", o abu kartu - »oalimis",

1. Sutarties objektas ‘

1.1. Panaudos davéjas perduoda neatlygintinai valdyti ir naudotis nuosavybés teise jam priklausandia jranga
(toliau - Iranga), o Panaudos gavejas jsipareigoja priimti ir naudoti Iranga pagal paskirtj (jradyti paskirtj ir
skyriaus pavadinima) ir graZinti ja tokios biklés, kokios ji Jam buvo perduota atsizvelgiant i natiiraly
nusidévejima. Irangos verté EUR | -

2.Panaudos davéjo isipareigojimai:

2.1. Panaudos davéjas isipareigoja perduoti jvesti eksploatacijg [ranga Panaudos gavéjui per 14 kalendoriniy

dieny nuo sutarties pasiraS§ymo dienos. Irangg perduoda kartu su Jos naudojimo instrukcija lietuviy ir angly
kalbomis.

2.2. Panaudos davéjas Isipareigoja supaZindinti Panaudos gaveja (skyriaus, kuriam perduodama Iranga
personalg) su Irangos naudojimo specifika, apmokyti dirbti: personala per 3 darbo dienas nuo [rangos
instaliavimo. Panaudos davéjas jsipareigoja visa sutarties galiojimo laikotarpj teikti konsultacijas visais su
irangos naudojimu susijusiais klausimais.

2.3. Pasibaigus Sutarties terminui atsiimti Iranga i§ Panaudos gavéjo per 14 darbo dieny.

2.4. Panaudos davéjas Isipareigoja nemokamai atlikti Irangos remonto ir priezifiros darbus (iskaitant detaliy
keitima) pagal gamintojo nurodytas rekomendacijas. Jei tokiy darby nejmanoma atlikti skubiai, panaudos

davéjas jsipareigoja ne véliau kaip per 2 darbo dienas pateikti neatlygintinam naudojimui analogi¥ka Iranga
iki bus sutaisyta.

3. Panaudos gavéjo isipareigojimai -

3.1. Panaudos gavéjas [sipareigoja perduotg Jranga naudoti pagal tiesioging jos paskirtj (nurodyta 1.1.
punkte), remiantis naudojimo instrukcijomis bei visais Panaudos davéjo nurodymais ir apmokymais.

3.2. Panaudos gavéjas Isipareigoja i8laikyti ir saugoti jam pagal 3ia Sutartj perduotg Jranga.

3.3. Pasibaigus Sutarties terminuj grazinti Jrangg Panaudos davéjui tos buklés, kurios ji buvo perduodant,
atsizvelgiant j natiraly nusidévéjima. Panaudos gavejas priima ir graZina [ranga Panaudos davéjui pagal
abiejy 3aliy pasiraSyta priémimo-perdavimo akty.

3.4. Panaudos gavéjas jsipareigoja neperduoti Irangos tretiesiems asmenims be iSankstinio radytinio Panaudos
davéjo sutikimo.

3.5. Informuoti panaudos davéja apie jrangos gédimq.

g



4. Sutarties galiojimas .

4.1. Sutartis jsigalioja nuo sutarties pasiraSymo dienos ir galioja 36 ménesius, kol galioja reagenty tiekimo sutartis.
4.2. Sutartis gali biiti keitiama tik abiejy Saliy bendru sutarimu, Visi sutarties pakeitimai ir priedai galios, jeigu jie bus
sudaryti ra3tu ir tinkamai pasiradyti visy Saliy ar Ju igalioty atstovy. } ‘

4.3. Kiekviena Salis turi teisg vienasalidkai be prieasties nutraukt] Sig Sutart] radtu pranesus kitai Saliai pne§_6q
kalendoriniy dieny. Kiekviena éalis, pried nutraukdama sutart], privalo pilnai jvykdyti sutartinius Jsipareigojimas kitai
Saliai.

3. Nenugalima jéga (Force majeure)

5.1. Esant nenugalimai jégai (force majeure) arba kitoms aplinkybéms (pagal Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1996-
07-15 nutarima Nr. 840 (1996, Zin. 68-1652), kurios nepriklauso nuo sutarties Saliy valios, Salys privalo nedelsdamos,
bet ne véliau kaip per 5 kalendorines dienas apie tai viena kitg informuoti radtu. Jei Salys viena kitos neinformuos, bus
laikoma, kad tokiy aplinkybiy nebuvo ir Salis laiku nepraneSusi apie nejveikiamos jégos aplinkybes, tampa atsakinga
uZ nuostoliy, kuriy galima buvo i$vengti, atlyginimga kitai $aliaj.

6. Gin&y sprendimo tvarka . g o .
6.1. Visi i§ $ios sutarties kylantys arba su Ja susije gindai sprendZiami derybomis tarp Saliy. Nepavykus gm_co 1sspsz-;s.t1
derybomis, jis perduodamas spresti kompetentingam Lietuvos Respublikos teismui pagal Panaudos gavéjo buveinés
adresg.

7. Kitos szlygos

7.1. Visus klausimus, susijusius su informacijos apie Panaudos gavejg pateikimu, Panaudos davéjas privalo i¥ anksto
suderinti su Panaudos gavéjo atstovu.

7.2 Jeigu keidiasi §aqu buveinés ar Sutartyje nurodyty Saliy banko saskaity rekvizitai, tai 3i Salis privalo ne véliau
kaip per 5 darbo dienas nuo atitinkamo duomens pasikeitimo informuoti apie tai kita Salj.

8. Baigiamosios nuostatos

8.1. Sutartis sudaryta 2 (dviem) egzemplioriais lietuviy kalba, turingiais vienoda juridine galia. Kiekviena Salis gauna
po vieng Sutarties egzemplioriy.

9. Priedai: ‘
9.1 Irangos techniné specifikacija

PANAUDOS GAVEJAS PANAUDOS DAVEJAS
V3] Klaipédos universiteting ligoniné UAB ,Roche Lietuva®
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2018- ﬂéﬁé panaudos sutarties Nr.ﬁ’%fﬁé}“ﬂf "f%f;?i?edas Nr?z‘ﬁ'

AUTOMATINIAI HEMATOLOGINIU IR KUNO SKYSCIU (SMEGENU/PUNKTATU/SANARIU)
TYRIMU ANALIZATORIAI PANAUDAI
TECHNINE SPECIFIKACIJA

Modelis
Gamintoja
Kilmeés 3alis

XN-3000, XN-1000, XT-
18001
Sysmex

Japonija

Techninio parametro reik§me

Automatiné hematologiniy ir kiino skyséiy tyrimy analiziné sistema,
kuriq sudaro - (pavadinimas, tipas/modelis, gamintojas) automatiniai
hematologiniai  analizatoriai (4 vnt); vienas automatizuotas
frenginys, skirtas standartizuotam tepinéliy paruoSimui ir dafymui
ir viena automatiné skaitmeniné kraujo ir kiino skyséiy morfologijos
fvertinimo sistema.

XN-3000 (XN-10, XN-10); XN 1000 (XN-10); XT1800i, SP-10, DI-60

Hematologiniy, kiino skys¢iy tyrimy atlikimui skirta automatizuoty
analizatorly  sistema, kuria sudaryty S5 analizatoriai, instaliuoti
skirtingose vietose, kad uZtikrinty hematologiniy ir kiino skyséiy
tyrimy atlikima klinikiniame skyriuje ir jo padaliniuose.

Eil. Techninis parametras
Nr.

].. Sistemos paskirtis

2. Automatiné analiziné sistema

Bitina. Turi biiti 4 automatiniai hematologiniai analizatoriai- skirtysi
darbo naSumu, atliekamy tyrimy meniu ir galimybe atlikti papildomus
tyrimus (k@ino skys¢iy tyrimai) ; automatizuotas jrenginys
standartizuotam tepinéliy paruo§imui ir daZymui bei automatiné
skaitmeniné kraujo ir kiino skyséiy tepinéliy jvertinimo sistema. Kartu
su kiekvienu atskiru hematologiniu analizatoriumi turi bati pateiktas
kompiuteris su programine jranga, monitorius, klaviatira, pele,
spausdintuvas ir nepertraukiamas maitinimo 3altinis. Visi 4
analizatoriai turi buti to paties gamintojo ir vieno tiekéjo, tam, kad biity
uztikrintas racionalus reagenty, eksploataciniy medZiagy (kontroliy,
kalibratoriy) panaudojimas, uZtikrinty hematologiniy ir kiino skysgiy
tyrimy atlikimg tais paciais tyrimy metodais nepertraukiama tyrimy
atlikima (per 24 valandas) gedimy bei kity sutrikimy atvejais.

Darbo vadovas

(5]

Bitina. Automatinéje integruotoje analizininéje sistemoje turi biti
idiektas patogus naudojimui darbo vadovas: iSsamus  klaidy,
perspéjimy paaidkinimas ir bitiny veiksmy atlikimas; aptarnavimo
procediiry paaiSkinimas ir vaizdinis pateikimas, bei kita.

Butina. Integruota brik3niniy kody identifikavimo sistema (reagenty,
pacienty éminiy)

Butina. Kalibravimui turi biiti naudojamos pamatinés paliudytosios
medZiagos (PPM).

Butina. Turi biiti integruota vartotojui patogi kokybés kontrolés
valdymo  sistema:  kontroliniy medZagy tyrimo rezultaty
pateikimas/perZilira/analizé, Levey-Jennings grafikai, Westgard'o
taisykliy pritaikymas, ataskaity pateikimas ir analizés duomenys pagal
pageidaujamus kriterijus (vidurkis, SD, CV(%) pagal gamintoja,
rezultatus, kontrolines medZiagas, ju serijos numerius, nustatytam
perioduli ir kita). Pageidautina, kad atlickant kasdiening hematologing ir
kino skys¢iy vidaus kokybés kontrole, biity galimybé dalyvauti
iSorinéje gamintojo jdiegtoje tarplaboratoringje palyginamoje to paties
tipo analizatoriy kokybés kontroléje, kuri atitinkty standarto ISO/IEC
17043 reikalavimus.

Bitina. Nuolatinis reagenty, pagalbiniy priemoniy, tirpaly, plovikliy ir
atlieky kiekio analizatoriuje sekimas, su perspéjamaisiais Zenklais.

4, Britk8niniy kody identifikavimo sistema

5. Kalibravimo sistema

6. Kokybés kontrolés sistema

7. Tiekimo biklés ir reagenty inventoriaus
valdymas

8. Integracija j Ligoninés/ Laboratorijos

informacing sistema

Bitina. Automatiné analizine integruota sistema turi integruotis j
ligoninés turimg laboratorijos informacine sistema (LIS). Analizatoriai
(tyrimams gauti i§ LIS / tyrimy rezultatus nusiysti j LIS) turi palaikyti
ASTM arba HL7 v2 standartus; turi turéti integruota brik3niniy kody
skaitytuvg. '

¥ Tyrimy protokolai, apragymai, naudojimo

Bitina. Tyrimy protokolai, apra¥ymai, naudojimo instrukcijos, saugos




instrukcijos, saugos duomeny lapai

duomeny lapai ir kita su tyrimo procesu susijusi svarbi informacija turi
biti pateikiami (esant gamintojo pakeitimams - skubiai atnaujinami):
analizatoriuje (jdéjus reagenta), kartu su gaunamais reagentais,
kompaktiniuose diskuose, nuotoliniu/elektroniniu badu ir kita.

10.

Programinés jrangos versijos

Butina. Tiekéjai turi kuo skubiau informuoti vartotojg (pateikti detalia
informacija apie pakeitimus, atnaujinimus, jtaka pacienty tyrimy
rezultatams ir kita) ir atlikti =~ gamintojo pateiktus/numatytus
programinés jrangos versijuy pakeitimus/atnaujinimus.

11.

Personalo mokymas

Butina. Turi biti pravestas detalus personalo mokymas (bei pateiktas
lietuviy ir angly kalbomis i¥samus darbo vadovas) darbui su
analizatoriais.

1.2

Konsultavimas

Batina. Turi bfiti garantuotas personalo konsultavimas techniniais,
metodiniais, bei reagenty, kontroliniy medziagy ir kitais darbo eigoje
i8kilusiais klausimais.

CE Zenklinimas pagal in-vitro diagnostikos
prietaisy direktyva 98/79 /EC

Butina. [ranga turi biti sertifikuota naudojimui Europos sajungoje,
Zenklinta CE Zyme. Pateikti gamintojo atitikties deklaracijy kopijas.

14.

Sistemos/analizatoriy valdymas

Butina. Sistemos/analizatoriy valdymas turi biiti: per sensorinj ekrana
ir/ar klaviatira.

15.

Duomeny jvedimas/perdavimas/ataskaitos

Bitina. Turi biti paciento éminiy duomeny jvedimas tyrimy atlikimui
ir rezultaty perdavimas uZsakovui: per HIS/LIS ir tradiciniu bidu
(ivedimas: éminio/paciento/uzsakovo identifikacija ir kita; perdavimas:
spausdintas variantas; galimybé¢ pasirinkti pageidaujamas ataskaitas).

16.

Programiné jranga

Batina. Programing jranga turi biti sukonfiguruota vartotojui naudotis
patogiu, bei informatyviu formatu: kasdieniniam darbui, duomeny
atnaujinimui, reagenty ir visy priemoniy valdymui, pacienty ir tyrimy
rezultaty valdymui, kokybés kontrolés valdymui,
klaidy/praneSimy/sutrikimy valdymui ir kita (Zenkliniais mygtukais,
ispéjamaisiais simboliais, moduliais).

17.

Analizatoriy prieZiiira

Butina. Turi buti pateiktas detalus, laboratorijos personalui priskirtas
atlikti, analizatoriy prieZiiros planas, atlickamos procediros -
kasdieninés, savaitinés, ménesinés, kitos ir joms atlikti sunaudojamos
priemonés (pagal gamintojo instrukcijas) bei joms atlikti
nustatytas/skiriamas laikas .

18.

Nuotolinis pagalbos teikimo centras

Batina.Turi biti rySys su nuotoliniu pagalbos teikimo centru,
leidZian¢iu grei¢iau nustatyti ir paSalinti gedimus, jvertinti sistemos
bikle ir, esant galimybei, pedalinti gedimo prieZastis.

19.

Techninis analizatoriy aptarnavimas

Batina. Turi biiti garantuotas kvalifikuotas techninis analizatoriy
aptarnavimas, remontas, atlickamas gamintojo jgalioty serviso
inZinieriy, vadovaujantis pagal Lietuvos Respublikos Sveikatos
apsaugos ministro jsakymg "Dél medicinos priemoniy (prietaisu)
naudojimo tvarkos apra3o patvirtinimo" 2016 m. vasario 17d. Nr, V-
271

20.

Garantiniai jsipareigojimai, remontas

Tiekejas privalo savo saskaita uZtikrinti perduoty prietaisy technine
prieZitra, galimy defekty ir/ar gedimy ¥alinima/remonta visg panaudos
sutarties galiojimo terming. Prietaisai turi biti pastoviai atnaujinami,
kad buty technikai pajégis atlikti visus i¥vardintus tyrimus.
Analizatoriy galimy defekty ir/ar gedimy/ sutrikimy nustatymas turi
biti pradedamas nedelsiant (darbo dienomis) nuotoliniu bidu Po
prane$imo gavimo apie iskilusius nesklandumus. Nepavykus nustatyti
galimy defekty ir/ar gedimy/ sutrikimy prieZasties nuotoliniu bidu -
gamintojo jgaliotas serviso inZinierius per 2 val po oficialaus gavéjo
prane§imo privalo nustatyti galimy defekty ir/ar gedimy/ sutrikimy
prieZastis ir pagal galimybes atlikti $alinimo veiksmus (remontg) darbo
vietoje. Sistema turi biti sutaisyta ne véliau kaip per 1 (viena) darbo
diena.

2ik

Saugos duomeny lapai

Privaloma pateikti reikalavimus atitinkanéius Saugos duomeny lapus
(pagal Reglamento ES Nr.830/2015 reikalavimus)

Automatiniai  hematologiniai - 2 vut. analizatoriai (klinikiniame
skyriuje) XN3000 (XN10, XN10)

22,

Matavimo metodas

Fluorescentiné tékmés citometrija _arba lygiavertis metodas.

Leukocity diferenciacija

Butina. Ne maZiau 5 populiacijy leukocity diferenciacija ir nebrandZiy
granuliocity pateikimas kiekybigkai (#/%).

24,

7 E)-'Z A

Sistemos ypatumai

D)

Batina. Turi biti sudaryta i§ dviejy identisky analizatoriy, sujungty
tarpusavyje nepertraukiama jungtimi arba du atskiri automatiniai
analizatoriai, uZtikrinantys tyrimy atlikimo nepertraukiamuma Zeias
dienas per savaite gedimo atveju.

T
N

Analizatoriy na§umas

CBC + Diff rezime : ne < 100 tyrimy per val

n




26.

Analizatoriaus pagaminimo metai

Ne vélesni nei 2013 m.

27

Analizatoriy kalibravimas

Bitina. Kalibracja turi vykti grieZtai prisilaikant gamintojo nurodymy
bei techninniy parodymy. UZ kalibracijos atlikima atsakingas
gamintojo jgaliotas serviso inZinierius

28.

Kontrolinés medziagos

Butina. Hematologiniy tyrimy kontroliavimui turi biiti naudojamos
trijy skirtingy lygiy (Zemos, normalios, auk$tos koncentracijos)
kontrolinés medZiagos, kurios atlickamos kiekviena dieng pries
tyrimy atlikimg. Kiino skys¢iy kotroliavimui turi biiti dviejy lygiu
(normali ir patologing) kokybés kontrolé, kuri atliekama kiekviena
diena, jei bus atliekami kiino skys&iy tyrimai. Abiejy rii§iy kontrolés
privalo biti tinkamo galiojimo laiko.

29.

Matuojamo méginio(kraujo/kiino skys&iy)
tlris, matuojant: atviru biidu/uzdaru
bldu/minimalus"mirtinas" taris

Ne > 90 pl /me>90 ul/irne> 1 ml

30.

Meéginio rigys

Kraujas (veninis, kapiliarinis); kiino skysgiai (smegeny skystis,
pleuros, sgnariy, pilvaplévés punktatai).

Matuojami parametrai

Hematologiniai : leukocitai (WBC); eritrocitai (RBC); hemoglobinas
(HGB); hematokritas (HCT); vidutinis eritrocity tiiris (MCV); vidutinis
hemoglobino kiekis eritrocituose (MCH) ; vidutiné hemoglobino
koncentracija eritrocituose(MCHC); trombocitai(PLT); nebrandZiy
trombocity frakcija ; eritrocity dydZio pasiskirstymas (RDW-CD);
eritrocity tlrio pasiskirstymas (RDW-CV); vidutinis trombocity tiiris
(MPV); gigantiniy /dideliy trombocity santykis (P-LCR); trombocity
tirio santykis (PCT) ; normoblastai (NRBC) (#/%); neutrofilai
(NET)(#/%); limfocitai (LYMPH)(#/%); monocitai (MONO)(#/%);
eozinofilai(EO)(#/%); bazofilai(BASO)(#/%); nebrandiis granuliocitai
(IG)(#/%); retikuliocitai (RET)(#/%); nebrandziy retikuliocity
frakeijos; retikuliocity ekvivalentas hemoglobine . Kino skyséiy:
leukocity skai¢ius ; eritrocity skaidius , bendras lasteliy skaidius ,
polimorfonukleary skaitius, mononukleary skai&ius.

Matuojamy parametry linijigkumas

Kraujyje: (WBC): nuo 0,0 - ne maziau 400,0 x10” 3/ul; (RBC): nuo
0,0 - ne maZiau 8,0 x1076/ul; (HGB): nuo 0,0 - ne maZiau 260,0 g/l;
(HCT): nuo 0,0- ne maziau 75 %; (PLT): nuo 0,0- ne maZiau 5000,0 x
107 3/ul; (NRBC) #: nuo 0,0- ne maziau 20,0 x 10~ 3/ul; NRBC (%):
nuo 0,0 - ne maziau 600,0/100 WBC; (RET #): nuo 0,0 -ne maZiau
0,70 X 1076/ul;
Kino skys¢iuose: WBC-BF: nuo 0,0- ne maZiau 10,0 x10° 3/ul;
RBC-BF: nuo 0,0-ne maZiau 5,0 x10"6/ul;

L)
W)

Matuojamy parametry tikslumas

Kraujyje: WBC-ne >3,0 %; RBC- ne >1,5 %; HGB-ne >1,0 %; HCT-
ne >1,5 %; MCV-ne >1,0 %; MCH- ne 2,0 %; MCHC- ne > 2,0 %;
PLT - ne >5 %; RDW-SD: ne >2,0 %; RDW-CV: ne > 2,0 %: PDW:
ne >10 %; MPV: ne >4,0 %; P-LCR: ne > 15,0 %; PCT: ne >6,0 %;
NRBC#: ne> 25,0 %; NRBC%: ne >25 %; NEUT(#/%): ne >8,0 %,;
LYMP(#/%): ne > 8,0 %; MONO(#/%): ne > 20,0 %; EQ(#/%): ne
>25,0 %; BASO(#/%): ne> 40 %;IG(#/%)- ne > 25,0 %; RET(#/%): ne
>15,0 %; hemoglobino ekvivalentas retikuliocituose: ne > 5,0 %;
nebrandziy trombocity frakcija: ne > 25,0 %.

Kino skysc¢iuose: WBC-BF: ne > 10,0 %; RBC-BF: ne > 40 %; TC-
BF #: ne > 10,0 %.

34,

Matuojamy parametry
glaudumas/precizigkumas

WBC < 3%; RBC < 1,5 %; HGB <1 %; PLT <4 %; MCV/HCT <
1,5 %

35.

Galimybeé uZsakyti jvairiy rezimy tyrimus

Butina. Turi biti galimybé uZsakyti tyrimus jvairiais skirtingais
rezimais: CBC; CBC + DIFF; CBC+ DIFF+RET; CBC+ nebrandiis
trombocitai; CBC + PLT.

Interferencijos poveikis parametrams
(WBC,RBC, MCV,HCT,PLT,HGB)

Batina nurodyti konkregius veiksnius/medziagas ir jy koncentracijas
kurie /(-ios) turi jtakos reik§mingg jtaka nurodytiems parametrams

37.

Prane$imai apie nukrypimus nuo normos riby

Butina. Privalo biti sekandio pobfidio pranesimai, informuojantys
vartotojg apie tyrimy rezultaty nukrypimus nuo normos riby: 1)
susijusios su kraujo lasteliy diferenciacija; 2) su lasteliy morfologija; 3)
su kraujo lasteliy morfologija. Esant patologiniam karujo tyrimo
rezultatui turi biti informacinis pranesimas vartotojui ties leukocitais,
eritrocitais, trombocitais (priklausomai nuo | kurioje  lasteliy
populiacijoje yra patologija). Prane$imy pobidis gali bati aple méginio
itariamg arba esama anomalija.

Automatinis hematologinis analizatorius  (klinikinio skyriaus
padalinyje - priémimo skyriuje) XN-1000

Matavimo metodas

Fluorescentiné tékmés citometrija arba lygiavertis tyrimo metodas.

T.enkocit diferenciaciia

Riitina. Ne ma¥ian § nannliaciin lenknnitn difarenciariia ir nahrand S




granuliocity pateikimas kiekybigkai (#/%).

40.

Analizatoriaus pagaminimo metai

Turi biiti ne vélesni nei 2014 m.

41.

Analizatoriaus kalibravimas

Bitina. Kalibracja turi vykti grie#tai prisilaikant gamintojo nurodymy
bei techninniy parodymy. UZ kalibracijos atlikima atsakingas
gamintojo jgaliotas serviso inZinierius

42,

Kontrolinés medZiagos

Butina. Hematologiniy tyrimy kontroliavimui turi bfiti naudojamos
trijy skirtingy lygiy (Zemos, normalios, auk§tos koncentracijos)
kontrolinés medZiagos, kurios atlickamos kiekvienz diena pries
tyrimy atlikima. Kino skys¢iy kotroliavimui turi bati dvieju lygiy
(normali ir patologing) kokybés kontrolé, kuri atliekama kiekviena
dieng, jei bus atliekami kiino skyséiy tyrimai. Abiejy rigiy kontrolés
privalo bati tinkamo galiojimo laiko.

43.

Analizatoriaus nafumas

CBC + Diff reZime : ne< 100 tyrimy per val

44,

Analizatoriaus darbo rezimas

Analizatoriaus darbo reZimas : 24 val /per 7 dienas.

45.

Matuojamo méginio(kraujo/kiino skyséiy)
tlris, matuojant: atviru biidu/uzdaru
biidu/minimalus"mirtinas" tiiris

Ne >90 ul /ne> 90 pul/ irne > 1 ml

46,

Meéginio rigys

Kraujas (veninis, kapiliarinis); kino skys&iai (smegenu skystis,
pleuros, sanariy, pilvaplévés punktatai).

47.

Matuojami parametrai

Hematologiniai : leukocitai (WBC); eritrocitai (RBC); hemoglobinas
(HGB); hematokritas (HCT); vidutinis eritrocity tiiris (MCV); vidutinis
hemoglobino kiekis eritrocituose (MCH) ; vidutiné hemoglobino
koncentracija eritrocituose(MCHC); trombocitai(PLT); nebrandziy
trombocity frakeija ; eritrocity dydZio pasiskirstymas (RDW-CD);
eritrocity trio pasiskirstymas (RDW-CV); vidutinis trombocity taris
(MPV); gigantiniy /dideliy trombocity santykis (P-LCR); trombocity
tirio santykis (PCT) ; normoblastai (NRBC) (#/%); neutrofilai
(NET)(#%); limfocitai (LYMPH)(#%); monocitai (MONQ)(#/%);
eozinofilai(EO)(#/%); bazofilai(BASO)(#/%); nebrandis granuliocitai
(IG)(#/%). Kiuno skysgiy: leukocity skaigius ; eritrocity skaiius ,
bendras lasteliy skai¢ius , polimorfonukleary skaicius, mononukleary
skaidius.

48.

Galimybé uZsakyti jvairiy rezimy tyrimus

Butina. Turi blti galimybé uZsakyti tyrimus jvairiais skirtingais
rezimais: CBC; CBC +diff: PLT; CBC+ nebrandis trombocitai

49.

Matuojamy parametry linijidkumas

Kraujyje: (WBC): nuo 0,0 - ne maZiau 400,0 x10” 3/ul; (RBC): nuo
0,0 - ne maziau 8,0 x10"6/ul; (HGB): nuo 0,0 - ne maziau 260,0 g/l;
(HCT): nuo 0,0- ne maZiau 75 %; (PLT): nuo 0,0- ne maZiau 5000,0 x
107 3/ul; (NRBC) #: nuo 0,0- ne maZiau 20,0 x 10” 3/ul; NRBC (%):
nuo 0,0 - ne maZiau 600,0/100 WBC;
Kiino skys¢ivose: WBC-BF: nuo 0,0- ne maZiau 10,0 x10~ 3/ul;
RBC-BF: nuo 0,0-ne maziau 5,0 x1076/ul;

Matuojamy parametry tikslumas

Kraujyje: WBC-ne >3,0 %; RBC- ne >1,5 %; HGB-ne >1,0 %; HCT-
ne >1,5 %; MCV-ne >1,0 %; MCH- ne 2,0 %; MCHC- ne > 2,0 %;
PLT - ne >5 %; RDW-SD: ne >2,0 %; RDW-CV: ne > 2,0 %; PDW:
ne >10 %; MPV: ne >4,0 %; P-LCR: ne > 15,0 %; PCT: ne >6,0 %:
NRBC#: ne> 25,0 %; NRBC%: ne >25 %; NEUT(#/%): ne >8,0 %;
LYMP(#/%): ne > 8,0 %; MONO(#/%): ne > 20,0 %; EO(#/%): ne
>25,0 %; BASO(#/%): ne> 40 %;IG(#/%)- ne > 25,0 %; nebrandziy
trombocity frakcija: ne > 25,0 %.

Kiino skys¢iuose: WBC-BF: ne > 10,0 %; RBC-BF: ne > 40 %; TC-
BF #: ne> 10,0 %.

51.

Matuojamy parametry
glaudumas/precizi§kumas

WBC < 3%; RBC < 1,5 %; HGB <1 %; PLT <4 %; MCV/HCT <
1,5 %

52;

Interferencijos poveikis parametrams
(WBC,RBC, MCV,HCT,PLT ,HGB)

Batina nurodyti konkregius veiksnius/medZiagas ir ju koncentracijas
kurie /(-ios) turi jtakos reik§mingg jtaka nurodytiems parametrams

33.

Prane$imai apie nukrypimus nuo normos riby

Batina. Privalo biti sekangio pobifidZio praneiimai, informuojantys
vartotojg apie tyrimy rezultaty nukrypimus nuo normos riby: 1)
susijusios su kraujo Iasteliy diferenciacija; 2) su Igsteliy morfologija; 3)
su kraujo lasteliy morfologija. Esant patologiniam karujo tyrimo
rezultatui turi bati informacinis pranesimas vartotojui ties leukocitais,
eritrocitais, trombocitais (priklausomai nuo kurioje  lasteliy
populiacijoje yra patologija). Pranedimy pobadis gali bati apie méginio
itariamg arba esama anomalija.

\ l\ Rl

Automatinis hematologinis  analizatorius (klinikinio skyriaus
padalinyje -Onkologijos departamente/korpusas Nr.3) XT-1800i

Matavimo metodas

Fluorescentiné tékmés citometrija arba lygiavertis tyrimo metodas

Analizatoriaus pagaminimo metai

Turi biiti ne vélesni nei 2013 m.




56.

Leukocity diferenciacija

Butina. Ne maZiau 5 populiacijy leukocity diferenciacija ir nebrandZiy
granuliocity pateikimas kiekybiskai (#/%).

57.

Matuojamo méginio tiiris, matuojant
uzdaru/atviru biidais

Turi bati ne> 150 mikrolitry kraujo matuojant u¥daru bidu ir ne > 85
mikrolitry kraujo , matuojant kapiliarinj krauja atviru bidu

58.

Meéginys/méginio tipas

Veninis kraujas su KEDTA arba kapiliarinis kraujas mikrovetéje su
KEDTA

59.

Analizatoriaus kalibravimas

Butina. Kalibracja turi vykti grieztai prisilaikant gamintojo nurodymy
bei techniniy parodymu. Uz kalibracijos atlikima atsakingas gamintojo
igaliotas serviso inZinierius

60.

Kontrolinés medZiagos

Bitina. Hematologiniy tyrimy kontroliavimui turi bati naudojamos
triju  skirtingy lygiy (Zemos, normalios, aukitos koncentracijos)
kontrolinés medZiagos, kurios privalo biti atliekamos kiekvieng diena
pries tyrimy atlikima. Kontrolés privalo biiti tinkamo galiojimo laiko.

61,

Analizatoriaus nagumas

CBC + Diff reZime : ne < 70 tyrimy per val

62.

Analizatoriaus darbo refimas

Analizatoriaus darbo re¥imas : 8 val/ 5 dienos

=

e

Matuojami parametrai

Hematologiniai : leukocitai (WBC); eritrocitai (RBC); hemoglobinas
(HGB); hematokritas (HCT); vidutinis eritrocity tiiris (MCV); vidutinis
hemoglobino kiekis eritrocituose (MCH) ; vidutiné hemoglobino
koncentracija eritrocituose(MCHC); trombocitai(PLT %/#); eritrocity
dydzZio pasiskirstymas (RDW-CD); eritrocity tiirio pasiskirstymas
(RDW-CV); vidutinis trombocity tdris (MPV); gigantiniy /dideliy
trombocity santykis (P-LCR); trombocity tirio santykis (PCT)
sneutrofilai  (NET)(#%); limfocitai (LYMPH)(#/%); monocitai
(MONO)(#/%); eozinofilai(EQ)(#/%); bazofilai(BASO)(#/%);
nebrandds granuliocitai (IG)(#/%).

64.

Galimybe uzsakyti jvairiy reZimy tyrimus

Butina. Turi biti galimybe uZsakyti tyrimus jvairiais skirtingais
rezimais: CBC; CBC +diff; PLT

65.

Matuojamy parametry linijiskumas

(WBC): nuo 0,0 iki ne maziau 400,0 x10* 3/ul; (RBC): nuo 0,0 iki ne
maZiau 8,0 x1076/ul; (HGB): nuo 0,0 iki ne maZiau 250,0 g/l; (HCT):
nuo 0,0 iki ne maziau 60 %; (PLT): nuo 0,0 iki ne maZiau 5000,0 x
10~ 3/ul;

66.

Matuojamy parametry tikslumas

Kraujyje: WBC-ne >3,0 %; RBC- ne >1,5 %; HGB-ne >1,5 %; HCT-
ne >1,5 %; MCV-ne >1,5 %; MCH- ne 2,0 %; MCHC- ne > 2,0 %;
PLT - ne >5 %; RDW-SD: ne >2,0 %; RDW-CV: ne > 3,0 %; PDW:
ne >10 %; MPV: ne >4,0 %; P-LCR: ne > 18,0 %: PCT: ne >6,0 %;
NEUT(#%): ne >8,0 %; LYMP(#/%): ne > 8,0 %: MONO(#/%): ne >
20,0 %; EO(#/%): ne >25,0 %; BASO(#/%): ne> 40 %

67.

Matuojamy parametry
glaudumas/precizifkumas

WBC < 3%; RBC < 1,5 %; HGB < 1 %; PLT < 4 %; MCV/HCT <
1,5 %

68.

Interferencijos poveikis parametrams
(WBC,RBC, MCV,HCT,PLT,HGB)

Batina nurodyti konkre&ius veiksnius/medZiagas ir jy koncentracijas
kurie /(-ios) turi jtakos reik§minga jtaka nurodytiems parametrams

69.

PraneSimai apie nukrypimus nuo normos riby

Batina. Privalo biti sekan&io pobiuidzio pranedimai, informuojantys
vartotoja apie tyrimy rezultaty nukrypimus nuo normos riby: 1)
susijusios su kraujo lasteliy diferenciacija; 2) su lgsteliy morfologija; 3)
su kraujo lasteliy morfologija. Esant patologiniam karujo tyrimo
rezultatui turi biti informacinis pranesimas vartotojui ties leukocitais,
eritrocitais, trombocitais (priklausomai nuo ,  kurioje  lasteliy
populiacijoje yra patologija). Pranesimy pobidis gali buti apie méginio
itariamg arba esamg_anomalija.

Automatizuotas jrenginys, skirtas standartizuotam
paruoSimui ir dagymui SP-10

tepinéliy

70.

Irenginio paskirtis

Automatizuotu biidu atlikti
daZyma

standartizuota tepinéliy paruogimg ir

71.

Irenginio ypatumai/ pagaminimo metai

Turi biiti naujas/ ne vélesni nei 2014 m.

Jungtis su hematologiniu kitais irenginiais

Turi  bati  nepertraukiama konvejeriné jungtis su  centringje
laboratorijoje esangiu hematologiniu analizatoriumi ir automatiniu
skaitmeniniu tepinéliy perZiiiros jrenginiu, kad automatitkai
vakuuminiai mégintuvéliai i§ hematologinio analizatoriaus nukeliauty j
irenginj. Taip pat turi biti galimybé rankiniu budu idéti pavienius tiek
vakuuminius mégintuvélius, tiek mikrovetes, tiek tepinélius.

Bruks$niniy kody spausdintuvas

Turi bati atitinkamas briksniniy kody spausdintuvas, uZtikrinantis
teisinga pagaminty méginiy (tepinéliy) atitikima éminiui.

Irenginio na§umas

Turi biiti ne < 100 tepinéliy per val.

Tepinéliy daZymo metodas

Turi blti galimybé pasirinkti May-Grunwald
daZymo buda.

-Giemsa tepinéliy

Meéginiy riigys

Turi biiti galimybé automatizuotu biidu pagaminti ir nudazyti tepinélius
i§ veninio kraujo (vakuuminis mégintuvélis su KEDTA) ir i3




kapiliarinio kraujo (mikroveté su KEDTA) ]

T Kano skységiy meginiaj

Turi bti galimybé automatizuotu bidu nudaZyti po citocentrifugavimo
pagamintus kiino skysé&iy tepinélius. '

78. Kokybes kriterijai kraujo tepinélio gamybai

Turi buti witikrinti  kokybisko standartizuoto kraujo . tepinélio
pagaminimo kriterijai, atsizvelgiant | ne < § skirtingy  lygiy
hematokrita; galimybe vartotojui regulivoti méginio tiirj, paskirstymo
menteles greitj ir kampa.

79. Irenginio programavimas

Turi bati galimybé programuoti jrenginj, kad buty paruosiami
automatizuotam mikroskopavimui tepinéliai, priklausomai nuo
automatizuoto kraujo rezultato arba pasirinktinai.

Automatiné  skaitmeniné kraujo ir kano skyséiy  morfologijos
ivertinimo sistema DI-60

80. Sistemos paskirtis

Automatizuotu biidu, naudojant  skaitmenine technologija, atlikti |
kraujo ir kiino skysciy daZyty tepinéliy lasteliy diferenciacijg ir
morfologinj vertinima

81. Matavimo metodas
82,

Sviesiné mikroskopija, skaitmeniniy vaizdy analizé B

Sistemos ypatumaij

Turi biiti nuja. Pagaminimo metai ne vélesni nei 2014 m.

83. Nafumas

Turi biti galimybé "perzitireti” automatizuotu biidu ne < 30 tepinéliy
per val,

84. | Méginiai

Kraujo, kiino skys&iy tepinelia; |

LSS. Leukocity klasifikavimo ypatumai

Sistema turi gebéti suklasifikuoti leukocitus ir kitas bebranduolﬂ
lgsteles | ne< nei 18 skirtingy kategorijy

8e. Eritrocity morofolo gijos ypatumai

—— !

Sistema turi gebéti suklasifikuoti eritrocity morfologija | ne< nei 6
kategorijas

H20-A2

87. Automatizuoto skaitmenino diferenciavimo

tikslumas lyginant su rankiniy
diferencijavimu, remaintis standarty CLSI

Turi biti segmentuoti neutrofilai % y=0.97x+1.3, = 0.987; limfocitai
% y=097x + 12, r= 0.979; eozinofilai % y=L.01+0.1, r=0.960;
monocitai % y=0.97+0.2, r=0.941; lazdeliniai neutrofilai %
y=0.87x+0.1, r=0.917
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